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Una vegada més, el Simpòsium Europeu "El 
laboratori clínic i la indústria del diagnòstic in vitro" 
ha permès als professionals d’aquests dos àmbits 
intercanviar informació i experiències, en aquest cas 
en el bell marc de la Sala Prat de la Riba de l’Institut 
d’Estudis Catalans a Barcelona. El simpòsium, 
organitzat per l'Associació Catalana de Ciències de 
Laboratori Clínic amb el suport dels seus membres 
corporatius, va adoptar el format que ja és tradicional 
en aquest esdeveniment. Es tracta d'un seguit taules 
temàtiques on cada moderador formula un conjunt 
de preguntes , inicialment al conjunt d’experts 
agrupats en la taula, però també a la resta de 
professionals presents a la sala. 
En aquesta edició, el tema va ser l’acreditació dels 
laboratoris segons la norma UNE-EN ISO 
15189:2007 amb l’objecte de discutir l’impacte, els 
beneficis i les dificultats de la seva implantació.  
El  Xavier Fuentes Arderiu va ser el president, la  
Francesca Canalias Reverter, la secretària tècnica, i es 
va comptar amb el recolzament del Comitè Assessor: 
Ned Barret, Isabel de la Villa, Elisabeth Dequeker, 
Adelina Gomes i Anne Vassault. També es va 
comptar amb el suport dels membres corporatius 
Abbott Científica, S.A., BioRad Laboratories S.A., 
Izasa, S.A., Menarini Diagnostics, S.A., Phadia Spain, 
S.L., Roche Diagnostics S.L., Sarstedt S.A., Siemens 
Healthcare Diagnostics, S.L. i Vacuette España, S.A. 
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En la seva presentació, en Xavier Fuentes va 
remarcar que l’activitat dels professionals del 
laboratori clínic i de la indústria del diagnòstic in vitro 
són indissolubles i que els problemes als quals 
s’enfronten són similars. També va fer èmfasi en el 
caire dialogant d’aquests simpòsiums i l’interès 
dediàleg per arribar a conclusions conjuntes. 
Posteriorment, la conferència inaugural, a càrrec 
d’Isabel de la Villa, sobre l’estat actual de la 
implantació de l’acreditació segons la norma ISO 
15189 a la Unió Europea, va posar de manifest la 
disparitat d’iniciatives i reglaments. En primer lloc, 
perquè les situacions de partida eren distintes als 
diferents països. Hi havia diverses normes elaborades 
per professionals del sector amb reconeixement 
només local, les quals podien ser generals per a tot 
tipus de laboratoris clínics o particulars per a 
activitats concretes i que eren avaluadess pels propis 
professionals queelaboraven els requisits-; En segon 
lloc, perquè, al moment en què es va publicar la 
norma 15189:2003, era vigent la norma ISO/IEC 
17025 que, tot i que no estava molt implantada per 
acreditar laboratoris clínics al nostre país, sí que ho 
estava en d’altres arreu del món i, a més, permetia 
reconeixement internacional. En tercer lloc, perquè 
també era vigent la norma ISO 9001 els requisits de 
la qual s’apliquen a sistemes de gestió de qualsevol 
tipus d’activitat, i també eren avaluades per 
organismes que emeten certificats amb 
reconeixement internacional. 
Era doncs, necessari que aparegués una nova norma 
que, sent comú par a tots els països, aglutinés 
elements de gestió i aspectes tècnics, estigués 
formulada i adaptada a l’àmbit dels laboratoris clínics 
i podés ser avaluada per organismes d’acreditació 
amb dimensió internacional, de manera que els 
informes lliurats en un país fossin reconeguts per 
tots aquells que participen dels acords multilaterals 
de reconeixement (MLA). 
Perquè aquesta darrera condició es pugui donar, els 
organismes d’acreditació han de poder demostrar 
que els seus sistemes d’acreditació són equivalents, i 
els informes que emeten ―igualment fiables‖, i això 
està regulat per la norma ISO 17011. . A més, ha 
estat necessària la publicació del Reglament (CE) 
765/2008 del Parlament Europeu i del Consell de 9 
de juliol de 2008, pel que s’estableixen els requisits 
d’acreditació i vigilància del mercat, per unificar la 
legislació de cada estat i permetre establir tant els 
requisits per als organismes nacionals d’acreditació, 
com les seves competències. El Real Decret 
1715/2010 va designar a l'Entitat Nacional 
d'Acreditació Espanyola (ENAC) com a aquest 
organisme dins l’àmbit estatal. 
A fi de valorar l’estat de l’acreditació a nivell 
europeu, l'ENAC va distribuir un seguit d’enquestes 
que recollien les dades fins a desembre de l'any 2010. 
Les conclusions inferides a partir dels resultats 
recollits són: 
 la major part dels països creuen que els 
laboratoris clínics s’han d’acreditar, 
 entre les normes d'acreditació 15189 i la 
17025, els organismes dels diferents països 
accepten una o ambdues, en funció del 
nombre de laboratoris acreditats prèviament 
per la 17025; 
 el caire és voluntari, obligatori per als 
laboratoris clínics, o obligatori per a algunes 
activitats, segons els països; 
 alguns disposen de requisits legals específics 
per als laboratoris clínics i d’altres, no, però 
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cap declara disposar-ne per als centres 
d’obtenció de mostres, tot i que la pròpia 
estructura dels laboratoris fa que a Espanya 
això no sigui prioritari; 
 el nombre de laboratoris acreditats per la 
norma 15189 ha anat augmentant, però les 
dades són difícils de valorar perquè els 
laboratoris poden partir d’una acreditació 
per la 17025, per d’altres requisits propis, o 
de cap acreditació; 
 la definició de ―laboratori‖ és molt variable 
entre els diversos països, podent ser 
multicèntrics amb denominació única, o bé 
unicèntrics; de mida gran o petita, etc., i a 
cada país podia haver una situació inicial de 
gran proporció de laboratoris ja acreditats;  
 no hi ha tendències clares quant a la 
titularitat pública o privada dels laboratoris 
que avancen cap a l’acreditació; 
 els abastos són variables, però inclouen tots 
els àmbits del laboratori, des de la 
bioquímica clínica, fins l’anatomia 
patològica, la histocompatibilitat o les 
anàlisis prop del pacient (aquestes darreres 
amb una norma pròpia). 
Finalment, Isabel de la Villa va remarcar que, perquè 
l'ENAC pugui garantir l' homogeneïtat de criteris, és 
necessària la coordinació per a: 
 la interpretació de la norma, comptant amb 
la participació dels professionals de les 
diverses associacions científiques d’àmbit 
estatal;  
 el reconeixement per les organitzacions 
d’acreditadors, participant en grups de 
treball internacionals; 
Aquesta coordinació té com a objectiu establir 
criteris generals que es concreten als documents 
editats per l'ENAC en forma de guies o notes 
tècniques per a la interpretació dels requisits,  i 
establir criteris específics recollits a documents 
elaborats per associacions científiques nacionals o 
internacionals aplicables a camps d’activitat concrets 
(com ara, EuroGentest). 
Quant a la col·laboració amb associacions 
científiques, les reunions anuals amb l'ENAC 
permeten l’elaboració de documents de consens, la 
consulta de casos concrets, la provisió d’auditors 
tècnics, i el recolzament a la difusió a través de 
cursos i congressos, etc. Quant a la participació en 
associacions internacionals, l'ENAC participa en 
grups de treball amb l'European Cooperation for 
Accreditation (EA) i l'International Laboratory 
Accreditation Cooperation (ILAC),  on es debaten els 
criteris aplicats en la interpretació dels requisits i 
s’elaboren documents de consens com sobre els 
abastos d’acreditació. 
Després d’aquesta conferència inaugural, van tenir 
lloc les diverses taules rodones, on, seguint el model 
de debat sense ponències, es van plantejar una sèrie 
de preguntes primer als experts aplegats en les 
diverses taules i després a la resta d’assistents. 
Així, vam tenir ocasió de recollir les opinions 
següents. 
La decisió de la implantació 
Aquesta taula, moderada per Lluïsa Juan Pereira, va 
comptar amb la col·laboració dels experts següents: 
Francisco Alvarez Menéndez, Elisabeth Dequeker, 
Juan Carlos García Aisa y Millán Pérez Ayala. 
Sembla un sentir comú que la decisió de l’acreditació 
d’un laboratori és presa conjuntament per la direcció 
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del laboratori,  perquè, tenint experiència en 
certificació, creuen que és un pas ulterior,  o per la 
consciència de la necessitat d’una eina de millora, a 
nivell individual o, com en el cas del Servicio Aragonés 
de Salud, a nivell institucional. 
Un cop presa, aquesta decisió ha d’estar 
acompanyada de la implicació de tot el personal de 
l’organització, que es pot aconseguir mitjançant la 
seva formació, la comunicació amb altres centres i la 
posada en evidència que hi ha problemes comuns. 
També cal el suport per part de l’àrea de qualitat i el 
fonamental recolzament des de la direcció. X. 
Fuentes va aportar que, especialment en temps de 
crisi, és important que els laboratoris clínics públics 
segueixin l’iniciativa d’Aragó i que a aquestes 
iniciatives es pugui sumar l’empenta de persones 
dinamitzadores i aglutinadores.  
Des que el laboratori clínic planteja la seva 
acreditació fins el moment d'estar en disposició de 
ser auditat poden passar d’un a dos anys, dependent 
de l’abast, l’oportunitat d’incorporar-se a programes 
d’intercomparació, les disponibilitats econòmiques,  i 
l’existència d’un sistema documental comú ja 
implantat a l’organització. En qualsevol cas, cada 
laboratori tarda el seu temps i no hi ha una constant.  
Habitualment, els laboratoris contracten empreses 
assessores per a la implantació de la norma ISO 
15189. Això, pot ser especialment útil en laboratoris 
petits amb pocs recursos o temps per dedicar a un 
comitè qualitològic, Però pot dificultar  la continuïtat 
si el laboratori no fa seus els procediments 
implantats sota el model de l’assessor. Si la direcció o 
el centre té coneixement suficient de la norma, no és 
necessària la contractació d’una empresa assessora, 
especialment quan l'ENAC respon a les consultes. 
Tot i això, aquesta contractació no és l’únic recurs 
que és necessari aportar Es necessiten recursos 
humans (facultatiu alliberat d’altres tasques, temps de 
personal tècnic i administratiu, temps destinat a la 
motivació, a la formació de tots els grups de 
personal, etc.) i econòmics (calibratges, registres de 
temperatura, petites modificacions d’infraestructura, 
participació en intercomparacions). 
Els recursos addicionals són l’aspecte negatiu més 
rellevant del procés d’acreditació.A aquest s’oposen 
un conjunt d’aspectes altament positius 
(despersonalització del coneixement, millora de 
l’organització i la motivació, reforçament dels punts 
crítics, i millora del prestigi dels professionals del 
laboratori) que generen la percepció organitzacional 
que es treballa millor i que es pot demostrar.Les 
auditories passen a ser contemplades com un repte 
del qual els laboratoris surten reforçats després 
d’haver-les superat. 
Un plantejament que s’ha de fer un laboratori des del 
moment inicial és el de l’extensió de l’abast de la seva 
acreditació. Quan aquesta és voluntària, el laboratori 
es pot plantejar si vol acreditar inicialment l’activitat 
de poques persones i analitzadors, però amb un gran 
nombre d’anàlisis, o si el nombre d’anàlisis ha de ser 
més aviat petit. A partir d’una determinada extensió 
en l’abast, el cost afegit per cada anàlisi addicional és 
relativament petit.Això s’ha de matisar per criteris 
particulars, com  que siguin anàlisis de referència per 
a un determinat sector o comunitat autònoma, la 
motivació de laboratoris concrets, que es tracti de 
conjunts d’anàlisis amb procediments comuns, que 
siguin anàlisis amb un elevat impacte social, etc. 
D’altra banda, hi ha anàlisis l’acreditació de les quals 
és obligatòria per alguns països, com la serologia pel 
virus de la immunodeficiència humana, anàlisis 
d’ADN, mentre que la resta de laboratoris se 
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sotmeten a la regla no escrita de començar per un 
abast petit i anar creixent fins, per exemple el 80 % 
de les anàlisis que és necessari que estiguin incloses a 
Bèlgica. En aquest sentit, l’abast flexible pot ser de 
gran ajut per a aquells laboratoris en què és previsible 
que el nombre d’anàlisis a ser acreditades  augmenti 
molt. De la Villa concreta que l'abast flexible és 
d’utilitat  davant ampliacions de l’abast i també 
davant canvis als sistemes de mesura, i que permet 
assegurar que s’ha validat el mètode i s’han fet les 
consideracions pre i postanalítiques necessàries abans 
de lliurar els resultats. 
Els diferents experts van opinar que s’haurien 
d’acreditar prioritàriament les anàlisis següents: les 
que poden suposar un impacte o perill directe sobre 
el pacient (tipificació d’HLA, grup sanguini), que 
requereixen una més gran fiabilitat (diagnòstic 
prenatal), que poden suposar un avantatge 
competitiu al mercat, que siguin una exigència per 
part dels promotors d’assaigs clínics, o que permetin 
diagnòstic de malalties minoritàries. Finalment, 
hauria de ser un requisit per a aquelles en què el 
nivell tècnic del laboratori  no sigui suficient per al 
diagnòstic de malalties greus (com ara, la fibrosi 
quística). 
Tot i això, la percepció dels usuaris entre l’abans i el 
després de l’acreditació és heterogènia, de manera 
que el propi laboratori és qui millor percep la milloria 
en els processos o en el seguiment i correcció 
d’errors. Els responsables d’assaigs clínics també, 
però els facultatius sol·licitants no coneixen massa la 
transcendència o les implicacions de l’acreditació, 
fins el punt de poder interpretar erròniament 
l’aplicació de la marca a les anàlisis acreditades dins el 
conjunt de les lliurades pel laboratori en un informe. 
La norma ISO 15189 s’està revisant i, probablement 
a l'any 2012, s’editarà una nova versió. Se simplificarà 
tant el llenguatge com alguns conceptes, que es 
reestructuraran de forma més lògica.Hi han 
contribuït algunes associacions científiques 
presentant esmenes que l'ENAC recull i valora. En 
X. Fuentes considera que el tercer esborrany no 
sembla anar cap a la millora en el nivell científic de la 
nostra professió, sinó que sacrifica aquest per la 
comprensió, mentre que en Francisco Javier Gella 
creu que aquest esborrany és una versió més 
esclaridora i simplificada. 
En qualsevol cas, des de la seva experiència, els 
ponents van fer les recomanacions següents:: que se 
cerqui el recolzament de la direcció del laboratori i 
de les àrees afins als seus interessos, que s’alliberi de 
tasques assistencials als responsables de qualitat, que 
es busquin eines per premiar l’assoliment de 
l’acreditació, que el procés es recolzi en persones 
clau o en les àrees més motivades, que es delimiti 
l’abast en funció d’això o bé del potencial de millora, 
que es generalitzi a tots els nivells l’explicació del 
projecte tant per millorar la motivació, com per 
generar una dinàmica de treball en equips, que la 
direcció evidenciï la seva proximitat i el seu 
compromís i implicació. 
Si, a través de totes aquestes o d’altres estratègies, 
s’assoleix finalment l’acreditació, els laboratoris es 
mostren particularment satisfets del canvi en la seva 
pròpia percepció de la qualitat, i en l’organització, 
comunicació i treball en equip. Les auditories 
externes (però també les internes o la revisió del 
sistema per la direcció) són un reforç positiu que 
ratifica aquesta percepció. Realment, es podria 
resumir el sentir dels experts amb el comentari d’un 
d’ells: ―ningú voldria tornar a la situació prèvia a 
l’acreditació‖.  
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Relació de la gestió qualitològica amb la 
norma ISO 9001 
En aquesta taula hi van ser Aurora Blanco, Paul M. 
Button, Adelina Gomes i Anne Vasault  i en Jaume 
Miró va moderar les intervencions. 
El primer tema  va ser si el procés d’acreditació es 
veu facilitat per la certificació prèvia del laboratori 
segons la norma ISO 9001.Els participants van 
coincidir que sí perquè comporta l’assumpció d’una 
cultura organitzativa al voltant de la gestió de la 
qualitat, donant lloc a actituds positives sobre la 
necessitat d’ordre, de documentació i registre, de la 
posta en comú de la informació individual i de la 
satisfacció de requisits no metrològics. També facilita 
la implicació de tot el col·lectiu o la instauració 
d’indicadors. D’altra banda, fa que s’estableixi un 
comitè qualitològic multidisciplinari i estable, i un 
sistema documental estructurat. Els assistents van 
coincidir també amb els experts en la percepció que 
els auditors externs de certificació estan, cada vegada 
més, intentant sol·licitar respostes a requisits 
d’acreditació, havent canviat la seva interpretació de 
l’aplicació de la 9001, sense que aquesta norma hagi 
canviat. 
Tot i això, el pas intermedi per la certificació pot no 
ser necessari o aconsellable quan els laboratoris s’han 
d’acreditar per llei en un termini relativament curt 
(per exemple, en França, abans de 5 anys), de manera 
que és preferible destinar ja els esforços directament 
a l’acreditació segons la norma 15189. Això és 
especialment vàlid perquè la primera part d’aquest 
norma recull uns requisits de gestió que són en tot 
superposables als de la 9001, no solament des del 
punt de vista teòric —les dues són eines de millora 
contínua, encara que la 9001 estigui orientada als 
processos—, sinó també des del punt de vista 
pràctic. Això és degut al comunicat conjunt publicat 
pel Fòrum Internacional d'Acreditació (IAF)-l'ILAC 
i l'ISO en setembre de 2009 i després difós traduït 
per l'ENAC, que diu ―el compliment dels requisits de 
la norma ISO 15189:2007 significa que el laboratori 
compleix amb els requisits tant de competència 
tècnica com amb els del sistema de gestió necessaris 
per emetre de forma sistemàtica resultats analítics 
tècnicament vàlids.‖ Canvia el llenguatge, de manera 
que és més entenedor pels laboratoris clínics. Pot ser 
que no es pugui obtenir la certificació, tot satisfent 
aquests requisits, perquè les entitats auditores ho són 
d’acreditació i no de certificació, i perquè la pròpia 
norma així ho explicita en la seva versió del 2007. 
Respecte a la relació entre les dues normes, P.M. 
Button va manifestar que la millora contínua és clau, 
però que, a banda de les auditories externes, per a la 
seva mesura ha d’haver un sistema d’indicadors que 
permetin establir metes, perquè els objectius a assolir 
pels laboratoris són, en primer lloc, la seguretat dels 
resultats i, en segon, la rapidesa. Els errors al 
laboratori se situen al voltant d’un ―sigma‖ de 4, que 
comporta, aproximadament, un 6 per mil. S'’haurien 
d’implantar estratègies de millora que permetessin 
disminuir aquests errors, com six sigma o lean o 
d’altres. El sistema de gestió de la qualitat d’un 
laboratori hauria de poder-les incorporar sense 
problemes, a través de l’establiment d’objectius, el 
seguiment d’indicadors, etc. 
Els indicadors a implantar en un laboratori són 
importants perquè permeten detectar i millorar punts 
febles al llarg dels processos productius, com ara els 
temps de resposta, els costos i els errors. En opinió 
de X. Fuentes, idealment hauria d’implantar-se un 
sistema d’indicadors prèviament a la certificació o 
acreditació, per tal de poder veure a posteriori la 
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millora que aquests processos suposen a les 
organitzacions. A. Vasault considera que els 
indicadors han de permetre la seva recollida diària 
per realitzar el seguiment de forma operativa, 
permetent l’obertura de no conformitats i la 
implantació d’accions correctives en el temps adient. 
Amb tot, l’establiment d’indicadors no és un requisit 
explícit de la norma 15189, doncs, a diferència de la 
9001 que està orientada als processos, aquesta està 
orientada a la competència en la producció 
d’informes de laboratori clínic. El laboratori ha de 
controlar els seus processos clau, tant analítics com 
pre i postanalítics, i això comporta la definició de què 
mesurarà i com ho farà, tant per a la detecció 
d’aspectes a millorar com per evidenciar l’eficiència 
de les accions correctives. Així mateix, la mesura 
permet ratificar percepcions, analitzar-ne les causes i 
argumentar la presa de decisions o la sol·licitud de 
recursos. 
L’acreditació d’un laboratori no comporta la 
implantació d’un sistema documental diferent al de la 
certificació, especialment quan ambdues normes 
tracten la gestió documental de manera semblant, tot 
i que la primera pugui ser més prescriptiva quant al 
contingut dels procediments analítics o  a l’existència 
d’alguns registres concrets. L’amplitud de l’abast de 
l’acreditació sol·licitada pot condicionar la 
complexitat del sistema implantat. No és aixó per als 
requisits de gestió, perquè s’apliquen a tota 
l’organització. En canviels requisits tècnics, depenen 
de la valoració que es faci d’aspectes quantitatius i 
qualitatius. 
Pel que fa als aspectes quantitatius, hem de recordar 
que la Federació Internacional de Química Clínica 
(IFCC), com a principi clau, recomana a les entitats 
nacionals d’acreditació (que anomena NAB) que 
potenciïn que els laboratoris acreditin la majoria 
substancial dels resultats proveïts. Si això no és 
possible, caldria que promoguessin l'acreditació de la 
majoria de les seves anàlisis en cada camp de l’abast 
(bioquímica, hematologia, etc.). Entenent, doncs, que 
l’abast tendirà a anar creixent, és més fàcil globalitzar 
(aplicant la matriu documental d’un sistema de gestió 
qualitològica a totes les anàlisis, acreditades o no), 
que particularitzar (mantenint processos diferents per 
a unes i d’altres en quant als documents i registres 
que recullen la traçabilitat dels materials de calibratge, 
l’habilitació del personal, la participació en 
programes d’intercanviabilitat, l’establiment de 
requisits metrològics, etc.).  
Les anàlisis que no puguin satisfer alguns requisits 
tècnics de la norma tindran en blanc l’espai preparat 
per recollir aquesta informació i, quan se’n disposi, 
estaran en situació de ser auditades. En J. Velasco va 
manifestar que les anàlisis, relacionades amb l’estudi 
de les malalties metabòliques, acreditades al seu 
centre pertanyen a una Unitat concreta, però la resta 
d’unitats segueixen la mateixa filosofia en quant a 
temps de resposta, periodicitat d’anàlisi, dotació de 
personal, etc. També, en general, no s’habilita a les 
persones per a la realització d’anàlisis úniques, o 
d’anàlisis acreditades i no, sinó d’agrupacions  
relacionades amb un  analitzador, un procediment, 
etc.  
Pel que fa a aspectes qualitatius, hi ha casos en què la 
diferència entre una anàlisi acreditada o no  
comporta molta més feina i documentació addicional 
—per exemple, quan un sistema de mesura no està 
validat—. Això requereix d’altres tasques afegides 
abans d’assolir l’acreditació. Per aquests casos, o 
quan un reactiu no té la marca CE, o està 
comercialitzat només per recerca , etc., la complexitat 
és que el laboratori ha de validar el sistema de 
mesura, en lloc de verificar-ho. En d’altres casos, no 
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hi ha materials de referència certificats A títol 
d’exemple, A. Vasault comenta que, de prop de mil 
anàlisis només disposa d’uns 25 materials de 
referència certificats. En aquests casos es poden 
utilitzar materials procedents d’estudis 
d’intercanviabilitat, però continua havent problemes, 
especialment per a anàlisis que es realitzen només a 
alguns centres especialitzats. Finalment, es remarca 
que hi ha pocs programes de control de qualitat 
extern i, tot i que es pot recórrer a la 
intercanviabilitat de mostres amb laboratoris similars, 
aquests no sempre són prou nombrosos o utilitzen 
sistemes de mesura similars. 
Un aspecte important de la norma 15189 és 
l’assessorament com a part de les tasques del 
laboratori. La norma ho recull tant com un requisit 
de gestió com tècnic. Com requisit de  gestió 
coincideix amb els aspectes relacionats amb la 
comunicació amb el client de la certificació, és a dir, 
informació sobre producte, consultes, contractes i la 
seva modificació, i retroalimentació. Abasta un nivell 
organitzatiu, de manera que el laboratori disseny els 
seus serveis d’interpretació i assessorament adients a 
pacients i sol·licitants i un altre com a apartat propi, 
de manera que els facultatius del laboratori han 
d’assessorar sobre la utilització de les anàlisis i assistir 
a les sessions clíniques i reunions amb els 
sol·licitants. 
La norma 15189 també recull aquest assessorament 
dintre dels requisits tècnics relacionats amb el 
personal.Així, les responsabilitats de la direcció (o la 
persona en qui delegui) inclouen qüestions de tipus 
professional, científic, administratives, educatives, de 
consulta o assessorament a qui sol·liciti informació 
sobre l’elecció i interpretació de les anàlisis i la 
utilització dels serveis del laboratori. Tot i aquest 
enfocament restrictiu de la norma, és desitjable que 
l’oferta informativa del laboratori es faci extensiva a 
tots els clients potencials, per exemple, a través d’una 
pàgina web. Els laboratoris poden utilitzar estratègies 
diverses per a l’assessorament, com ara, reunions 
programades i documentades, lliurament de la 
informació preanalítica, establiment d’algorismes 
consensuats, participació en activitats d’altres serveis, 
formació del propi personal perquè  identifiqui la 
informació, i designació de facultatius ―de 
referència‖ per a cada anàlisi o grup d’elles. La 
conversa i la comprensió amb els clínics és una 
necessitat del laboratori. El seu assessorament és una 
part molt important de la norma que pot, per 
exemple,  evitar la redundància en les anàlisis, o la 
sol·licitud d’anàlisis no rellevants, millorar aspectes 
postanalítics, com la interpretació dels resultats, però 
també preanalítics, com les recomanacions relatives a 
la presa de mostres. El laboratori, per la seva banda, 
ha d’assumir la definició de les responsabilitats o de 
la competència dels facultatius responsables de la 
validació. 
Tot i això, com va manifestar L. Álvarez, el 
laboratori sempre ha realitzat aquestes tasques sense 
haver d’estar acreditat.El que aporta la norma és 
l’estandardització d’aquestes accions i la necessitat de 
sistematitzar-les per a tots els casos, especialment en 
aquells, no tan obvis, en què ho indica la norma. 
Un últim aspecte molt rellevant és si el tractament de 
les dades de caire confidencial es tracta igual en les 
dues normes. A Espanya hi ha un imperatiu legal que 
preval sobre les normes ISO. És la LO 15/91999 de 
13 de desembre de 1999, i els dos reglaments que la 
desenvolupen, que s’han de complir en les 
organitzacions que treballen amb dades de nivell 3, 
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com els laboratoris clínics, al marge de l’aplicació 
d’una o una altra norma ISO. 
A banda, la norma ISO 9001 recull aquests aspectes 
de manera inespecífica dins els apartats de control 
dels registres i de preservació del producte. La norma 
15189 inclou els aspectes de protecció de dades dins 
els requisits de gestió, en relació a la protecció de la 
informació confidencial, que remet a l’annex C, però 
també com a requisit tècnic: ―tot el personal ha de 
respectar la confidencialitat de la informació sobre 
els pacients‖. Els annexos B i C són informatius i 
recullen aspectes ètics i de protecció de dades també 
contemplats pel RD esmenat, però amb un apartat 
concret d’aplicació al laboratori. Està previst que la 
nova versió de la norma inclogui aquests annexos 
com a normatius.  
En altres països hi ha lleis de la comissió nacional per 
a la interpretació d’aquests aspectes o dels relacionats 
amb les aplicacions informàtiques, però  no s’estan 
utilitzant per a la implantació de la norma 17025. 
Quant a la indústria del diagnòstic in vitro, el 
compromís de confidencialitat és molt estricte i ha 
d’incloure no solament al personal extern, sinó 
també a l’intern. 
La interpretació dels requisits tècnics 
Els requisits tècnics recollits per la norma 15189 fan 
referència a un ampli ventall d’aspectes, des de 
l’assegurament de la competència del personal, fins 
l’establiment de requisits metrològics. Per debatre 
sobre aquests temes, Francesca Canalias va moderar 
la taula  on participaven Ned Barret, Beatriz Boned, 
Dolors Dot, Aina Noguera i Jesús Velasco. 
La competència del personal ve garantida per dues 
vies. D’una banda, cal tenir en compte la titulació 
mínima exigida per la legislació i reglamentació 
aplicable.D’altra banda, cal temnir present per les 
activitats addicionals que estableixen els 
departaments de gestió de personal dels laboratoris 
públics o que desenvolupen els propis laboratoris 
acreditats. Aquestes inclouen la delimitació de 
l’experiència prèvia necessària, l’establiment de plans 
de formació, la realització d’avaluacions o exàmens, i 
la definició del procediment d’habilitació. En conjunt 
permeten establir el perfil d’activitats per a les quals 
estan habilitades cadascuna de les persones, així com 
el Pla de Formació necessari en el laboratori. 
A més d’aquestes vies, a Catalunya va haver una 
iniciativa de l’Associació Catalana de Ciències de 
Laboratori Clínic (ACCLC) i l’Institut d’Estudis de la 
Salut (IES) per implantar un Programa d’Avaluació 
de Competències Estructurades (ACOE) que no va 
tenir continuïtat. A altres països, hi ha programes de 
formació continuada o exàmens i, per als laboratoris 
de microbiologia, és possible avaluar la capacitat a 
través dels resultats de control extern de la qualitat. 
Tot aquest conjunt d’activitats pot permetre detectar 
les persones que encara no estan capacitades per a la 
realització d’algunes tasques, i evitar que se’ls hi 
assignin.  
Pel que fa a la utilització de comentaris interpretatius 
dels resultats als informes de laboratori, hi ha algunes 
anàlisis on això és imperatiu, com ara els estudis de 
metabolopaties, mentre que, en alguns casos, el clínic 
prefereix realitzar la seva pròpia interpretació. Tot 
depèn del nivell d’experiència del sol·licitant i de 
quan s’apropi o no el resultat a allò que s’espera, i 
això implica participació i comunicació entre 
laboratori i sol·licitant. 
És preferent que el laboratori disposi d’un conjunt 
de comentaris fixos, però ocasionalment es fan 
necessaris comentaris amb text lliure, preferentment 
consensuats entre els diferents facultatius. Tot i que a 
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la taula hi va haver un acord en què aquests tipus de 
comentaris els ha d'escriure el personal facultatiu, 
quan recullen aspectes preanalítics, són concisos i 
estan ben tipificats, també els pot introduir el 
personal tècnic de laboratori. En aquests casos, es 
pot automatitzar la seva introducció a l’informe de 
laboratori. 
Segons I. de la Villa, tal i com recull el document 
CGA-ENAC-LCL: Criterios generales de acreditación del 
Laboratori Clínico, els comentaris interpretatius referits 
a aspectes no preanalítics, sinó analítics, són 
susceptibles de ser acreditats conjuntament amb 
l’anàlisi  on s’apliquen com a part del resultat lliurat. 
Requereixen de consens entre el personal facultatiu 
del laboratori i els sol·licitants, així com de 
l’estandardització del seu enunciat i, quan aquesta no 
sigui possible, l’establiment d’un procediment per 
definir com es crearan nous comentaris.  
No hi ha una legislació concreta al respecte i els 
programes de control de la qualitat extern per a 
aspectes semiològicssón escassos a nivell mundial, a 
diferència dels esforços orientats a la qualitat 
metrològica. Idealment, els programes de control de 
la qualitat, tant interns com externs, haurien 
d’incloure el lliurament de comentaris. 
Un altre aspecte rellevant són els canvis als sistemes 
de mesura. Aquests poden estar motivats per causes 
tècniques, com ara l’incompliment dels requisits 
metrològics (que pot reflectir-se o no als informes de 
programes de control extern de la qualitat), o la 
tecnologia obsoleta, o causes econòmiques com les 
decisions derivades de grans concursos. En qualsevol 
cas, es fa imperativa la comunicació als clients, 
especialment quan els canvis comporten 
modificacions  als valors de referència. Per exemple, 
es pot introduir un comentari en els resultats, o bé 
lliurar durant un període els resultats pels dos 
sistemes de mesura. 
L’origen dels valors de referència varia d’uns 
laboratoris a uns altres. Són preferibles els de 
producció pròpia i, si no és possible, els 
multicèntrics. Però hi ha casos concrets (mostres de  
líquid cefalorraquidi en pacients pediàtrics) en què 
això no és possible i s’utilitzen dades bibliogràfiques 
o valors subministrats pel fabricant dels equips de 
reactius. En aquests casos, s’ha de validar la seva 
transferibilitat a la població en què treballa el 
laboratori. Quan les anàlisis pertanyen a  l'àmbit de la 
recerca o són molt minoritàries, es fa necessària una 
validació clínica, perquè no hi ha un ―número 
màgic‖, des del punt de vista estadístic, que permeti 
garantir els resultats dels estudis de validació. 
Els valors de referència potser han de ser modificats 
quan canvien els tubs o d’altres condicions 
preanalítiques, es modifiquen els sistemes de mesura,  
canvia la població de referència (immigrants), o bé si 
els resultats dels programes interlaboratoris així ho 
indiquen. En qualsevol cas, els canvis realitzats s’han 
de comunicar als sol·licitants,  a través d’intranet, 
correu electrònic o del propi informe de resultats... 
La norma 15189 indica que els resultats recollits als 
informes de laboratori clínic han d’incloure 
l’estimació de la incertesa de la mesura. Alguns 
experts opinen que això pot ser útil per a la 
interpretació dels canvis per part dels clínics. Altres 
creuen que el lliurament d’aquesta informació no es 
pot realitzar als informes, perquè generaria confusió 
—tot i que es pot informar en sessions—També 
podria ser contemplat pels clínics com a una feblesa 
del laboratori i no com un fet inherent a la pròpia 
mesura, però donat que genera diferències entre els 
resultats emesos per diferents analitzadors o àrees, el 
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clínic n’ha d’estar informat. Finalment, si bé la 
manera d’estimar aquesta incertesa ha estat recollida 
per un document de la comissió de metrologia de la 
Societat Espanyola de Química Clínica (SEQC) o pot 
especificar-se en documents propis de cada 
laboratori, el seu valor concret és diferent per a 
cadascun dels resultats emesos i els sistemes 
informàtics de laboratori haurien de millorar per tal 
de fer possible el lliurament d’aquesta informació. 
La norma diu que el laboratori ha de participar en 
programes d’intercomparació, però, quan no hi ha 
programes d’avaluació externa de la qualitat per a 
anàlisis molt infreqüents es pot optar per varies 
opcions. Es pot no acreditar aquestes anàlisis, no 
realitzar-les i remetre les nostres a centres més 
especialitzats que treballin amb un nombre més gran 
de mostres , o finalment intentar acreditar-les, 
realitzant intercanvis amb altres centres —
preferentment també acreditats— de mostres i 
resultats amb l’idea de crear xarxes internacionals. 
Aquestes activitats poden donar lloc a diferents 
situacions. En alguns casos, l’intercanvi no és 
possible, degut al petit volum de mostra (com ara la 
mesura de folat en el líquid cefalorraquidi). En altres, 
no es disposa de programes de control extern de la 
qualitat, però  són anàlisis molt freqüents (com en el 
cas del sediment urinari). Per últim, els programes no 
sempre recullen tots els aspectes rellevants d'una 
anàlisi (com en el cas dels aspectes preanalítics de les 
anàlisis citohematològiques). Altres programes, com 
els utilitzats per a estudis de malalties metabòliques, 
proporcionen la informació clínica i la mostra, però 
és el laboratori que decideix quines  mesures 
realitzar. 
Els sistemes de mesura que no estan validats 
comercialment han de ser validats pel laboratori que 
vol ser acreditat. La norma 15189 no diu com fer-ho. 
Alguns laboratoris han optat per acreditar només les 
anàlisis validades comercialment, mentre d’altres 
validen els seus procediments. 
Per validar un sistema de mesura, la comissió de 
metrologia de la SEQC ha elaborat un protocol que 
defineix quines són les característiques metrològiques 
per d’anàlisis quantitatives, com establir els valors 
discriminants si són semiquantitatives, i com 
validarles anàlisis qualitatives. En alguns casos 
particulars, els resultats obtinguts s’han de valorar en 
front a bases de dades o llibreries existents a la 
bibliografia. Existeixen també recomanacions 
internacionals que indiquen com realitzar la validació 
d’un sistema de mesura. Quant a la verificació de 
sistemes ja validats comercialment, la Comissió 
d’Harmonització, Unitat de Negoci Corporatiu de 
Suport al Diagnòstic i al Tractament de l'Institut 
Català de la Salut ha elaborat un document, publicat 
a In vitro veritas- Aquest document recull com realitzar 
aquesta verificació tant per a anàlisis quantitatives 
com qualitatives, requerint aquests darrers 
l’existència de materials de referència amb i sense el 
component d’interès.  
El paper de la indústria del diagnòstic in 
vitro 
Per debatre la relació entre els laboratoris i la 
indústria en la implantació de la norma 15189, en 
Xavier Fuentes va moderar una taula que comptava 
amb la presència de diversos representants de la 
indústria, Teresa Batet,  Francisco Javier Gella, 
Gemma Gubern, Javier Hellín i Maite Panadero. 
L’acreditació ha fet que els laboratoris sol·licitessin 
documentació addicional sobre alguns aspectes dels 
seus productes, tot i que la major part ja es va 
començar a demanar amb motiu de la certificació, 
com ara fitxes de seguretat, marca de conformitat 
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CE i  instruccions d’ús. La certificació ja va crear el 
clima cultural necessari perquè els laboratoris 
sol·licitessinla informació. La informació afegida per 
la implantació de la norma 15189 fa referència a 
dades de validació del sistema de mesura, a la 
traçabilitat i la incertesa dels materials de calibratge i 
la verificació d’equips en la instal·lació. En països 
fora d’Europa, on s’aplicaven requisits derivats de la 
norma EN 45001 relatius al calibratge d’analitzadors, 
la norma 15189 ha ajudat a la indústria del diagnòstic 
in vitro a centrar-se en aspectes més metrològics. 
La Directiva Europea 98/79-CE, potser sense prou 
difusió, determina clarament la informació necessària 
i suficient que s’ha de lliurar als laboratoris, facilitant 
aquest lliurament quan se sol·liciti amb motiu de 
l’acreditació. La indústria té aquesta directiva molt 
present, perquè té implicacions legals i comporta el 
compliment de directius essencials i de les diferentes 
aplicacions a cada país. Les empreses no s’han de 
registrar, sinó fer un comunicat a Sanitat, presentant 
la documentació del producte davant un organisme 
certificat que ho notifica, i llavors accedeixen a la 
marca CE. Aquesta estableix procediments i delimita 
les responsabilitats i els requisits com a fabricant, 
importador o distribuïdor.  
Alguns usuaris assimilen CE amb FDA com a 
garantia de l’acceptabilitat d’un producte, quan són 
coses diferents. La marca CE implica ―un cert procés 
d’estandardització‖, però no és una autorització 
administrativa pròpia. 
A la pregunta del moderador sobre si podem assumir 
l’analogia que ―un medicament s’autoritza si cura, i 
un sistema de mesura s’autoritza si diagnostica‖, els 
experts concreten que la directiva defineix què és un 
producte per al diagnòstic in vitro i permet 
l’autocertificació o la certificació per l'organisme 
notificant, sotmetent-se a auditories. La finalitat de 
les directives europees és facilitar el lliure comerç i 
donar seguretat a l’usuari de la utilitat d’un producte. 
Els requisits inclouen la recollida de dades clíniques 
per establiment del valor semiològic i aspectes 
tècnics relatius a la qualitat metrològica.La marca CE 
implica que el producte serveix per a l’ús previst, no 
que sigui el millor, ni el més eficient, ni que tingui 
millors resultats de practicabilitat, sensibilitat i 
especificitat diagnòstiques, etc., que els ja existents. 
El nivell d’exigència i de complexitat dels requisits a 
satisfer pels productes pel diagnòstic no és tan alt 
com el dels fàrmacs (que suposen inversions molt 
més altes i productes introduïts al mercat en nombre 
molt més escàs). Tot i això, la directiva europea 
demana conèixer el rendiment d'un producte per al 
diagnòstic que s’ha introduït al mercat, determina la 
fabricació i producció, i estableix un sistema de 
comunicacions d’errors o problemes (al Ministeri i 
als usuaris). Els circuits són similars als establerts per 
l’Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios-
Les exigències, però,  són menors, perquè també el 
risc s’entén que, en general, és menor per als 
productes de diagnòstic que pels fàrmacs —on 
l’usuari final no és el professional, sinó el pacient 
(excepte per a productes d’autodiagnòstic)—, i es pot 
valorar positivament que part de l’avaluació la faci el 
laboratori. 
D’altra banda, la coordinació europea sobre 
organismes oficials o notificadors és poca. S’hauria 
de crear una base de dades europea que facilités el 
lliurament d’informació per part de proveïdors de 
productes pel diagnòstic. Tanmateix, si hi ha 
coordinació entre autoritats davant la detecció de 
problemes i l’informe a totes les autoritats 
competents. 
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La norma 15189 que s’aplica als laboratoris no té un 
equivalent idèntic a la indústria del diagnòstic in vitro. 
Hi ha algunes normatives, com ara les normes de 
bona manufactura, però mentre la millora contínua i 
la satisfacció fidelitzen al client, el compliment 
d’aquestes normes no aporta avantatges comercials, 
ni és una exigència del mercat, ni en millora les 
vendes.  
Dins la indústria de diagnòstic in vitro, sovint els 
proveïdors de reactius i d’instruments de mesura no 
són els mateixos. Poden donar-se diverses situacions 
i es pot validar un reactiu per utilitzar-lo en d’altres 
instruments o al revés. Si el proveïdor no ho fa, ho 
ha de fer l’usuari o, en col·laboració, els dos. Quan es 
tracta del mateix reactiu utilitzat en sistemes de 
mesura similars, probablement es compliran les 
especificacions, però és crític que el fabricant dels 
materials de calibratge sigui el mateix que el dels 
reactius, perquè segurament no seran commutables. 
Cada vegada que es realitzen modificacions sobre 
mètodes validats, aquestes han de ser validades, i 
també, si hi ha un canvi de mètode.. 
La documentació que acompanya els materials de 
calibratge utilitzats per al diagnòstic no sempre 
inclou la traçabilitat a unitats SI. Poden tenir 
traçabilitat només a unitats arbitraries establertes pel 
fabricant. Aquesta traçabilitat ha de ser-hi, perquè és 
requisit de la directiva europea. Quant a l’incertesa 
dels valors assignats a aquests materials, no se 
subministra de manera sistemàtica, sinó només sota 
demanda del client, sigui per temes mediambientals, 
sigui per manca de promoció per part de la FDA, 
sigui per política de l’empresa que creu que pot 
confondre a alguns clients. En qualsevol cas, els 
experts coincideixen en la necessitat de subministrar 
productes que permetin obtenir resultats 
comparables en el temps o entre diferents països. 
Una informació també continguda en la 
documentació que acompanya als sistemes de mesura 
és la relativa als valors de referència. Aquests estan 
definits per a una certa població de referència i és el 
laboratori que ha de determinar si són equiparables a 
la població sobre la que treballarà. Els laboratoris 
han de ―verificar‖ les dades de la bibliografia o les 
subministrades pel fabricant. Per la seva part, els 
proveïdors han de proporcionar mètodes fiables i 
valors traçables i recolzar el laboratori en la 
producció de valors de referència propis o en la 
participació en estudis multicèntrics. S’ha d’assolir un 
consens entre la indústria del diagnòstic in vitro i els 
laboratoris clínics sobre la interpretació i compliment 
dels requisits relacionats amb els valors de referència 
fisiològics de la Directiva Europea 98/79-CE i de la 
norma ISO 15189:2007. 
Els diferents sistemes de mesura no proporcionen 
resultats intercanviables, perquè les seves traçabilitats 
són diferents i per tant, els valors de referència han 
de ser diferents. Idealment, l’Institut Nacional de 
Metrologia hauria de disposar de ―patrons‖ comuns, 
i tant els laboratoris com la indústria treballen 
conjuntament en aquesta línia (com en el cas de 
l’hemoglobina glicada). Fins fa poc temps, el millor 
proveïdor d’aquests materials era l’Organització 
Mundial de la Salut (OMS) —sense tenir relació amb 
la indústria— o organitzacions relacionades amb la 
metrologia. 
El que l'ENAC sol·licita com a compliment dels 
requisits de la norma 15189 és, no tant que el 
laboratori hagi creat els seus propis valors de 
referència, sinó que en documenti l’origen, el 
contrasti amb la traçabilitat i l’apliqui als informes de 
laboratori clínic, existint actualment un Comitè de la 
IFCC (el Comitè Conjunt de Guies en Metrologia 
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(JCGM)) que treballa en l’assignació de valors a 
mètodes de referència. 
Conclusions 
El President del simpòsium, X. Fuentes, va recordar 
el manifest pel qual la Junta Directiva de l’ACCLC, 
reunida el 23 de febrer de 2009, va expressar el seu 
ple recolzament al procés d’acreditació seguint la 
norma ISO 15189 i va recomanar a tots els 
laboratoris clínics de Catalunya que assoleixin 
aquesta acreditació. 
Finalment, X. Fuentes i la Secretària Tècnica, F. 
Canalias, amb la intervenció dels professionals 
assistents, van elaborar les conclusions consensuades 
més rellevants d’aquest simpòsium: 
1. Els laboratoris han d’intentar acreditar-se 
per la norma ISO 15189. 
2. La decisió d’acreditar-se passa per la direcció 
dels laboratoris, amb la col·laboració de tots 
i el suport de les unitats de gestió de la 
qualitat. 
3. L’objectiu és assolir el reconeixement de la 
competència tècnica i millorar la percepció 
de la qualitat del treball. 
4. La satisfacció dels requisits de la norma ISO 
9001 comporta la satisfacció dels requisits de 
gestió de la norma ISO 15189 i facilita 
l’assoliment de l’acreditació. 
5. El sistema de gestió documental implantat 
per a laboratoris certificats compleix els 
requisits de la norma ISO 15189. 
6. L’assegurament de la competència del 
personal és un dels requisits difícil d’assolir 
pels laboratoris. 
7. Seria desitjable l’existència d’una normativa 
específica per a l’avaluació de la competència 
tècnica del personal. 
8. L’establiment i la validesa dels valors de 
referència continuen sent un problema a 
resoldre pels laboratoris clínics. 
9. Cal promoure la formació de tots els tipus 
de personal i la difusió de la informació 
sobre els conceptes de traçabilitat i incertesa. 
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